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Материалы и методы / Materials and Methods
Нами был проведен анализ опыта организации работы и финан-
сового  обеспечения  организаций,  ответственных  за  проведение 
ОТЗ в странах Европы (Австрия, Бельгия, Германия, Ирландия, Ни-
дерланды, Соединенное Королевство Великобритании и Северной 







тем  на  веб-сайтах  найденных ОТЗ-агентств  был  проведен  поиск 
информации об организации их деятельности и финансирования. 
Кроме того, поиск релевантной информации об организации ра-
боты  и  источниках  финансирования  ОТЗ-агентств  проводился 
в библиографической базе данных Medline и поисковых системах 
Yandex и Google с использованием ключевых слов: «организация 
работы  ОТЗ  агентств»,  «финансирование  деятельности  ОТЗ 
агентств», «pharmaceutical», «reimbursement», «healthcare decision 
making», «funding». 
Таким  образом,  нами  рассматривались  сведения,  доступные 
в открытом доступе на русском и английском языках об организа-



































ОТЗ  является  определение  добавленной  стоимости  технологии 
здравоохранения по сравнению с уже применяемыми в клиниче-
ской  практике  технологиями,  что  используется  для  поддержки 
принятия  решений  о  возмещении  стоимости  этой  технологии 
здравоохранения [1].  
В этой связи в большинстве стран Европы, Северной Америки 




ние  о  целесообразности  возмещения  стоимости  технологии 
здравоохранения  принимается  на  национальном  или  региональ-
ном уровнях органами, отвечающими за распределение денежных 
средств в области здравоохранения. Такая практика принятия ре-


















































































































































































ции  деятельности  и  источниках  финансирования  ОТЗ-агентств 
в указанных странах.
Результаты и обсуждение / Results and discussion 
Основная информация об ОТЗ-агентствах
Ниже  кратко  представлена  информация  об  ОТЗ-агентствах 
в рассмотренных странах.
Австралия
Национальная  система  ОТЗ  в  Австралии  представлена  тремя 
экспертно-консультативными  комитетами  по  оценке  технологий 












Национальная  система  по ОТЗ  в  Австрии  представлена  тремя 
агентствами. Главная ассоциация австрийских учреждений соци-
ального  обеспечения  (англ.  – Main  Association  of  Austrian  Social 
Security  Institutions;  нем.  –  Hauptverband  der  Österreichischen 
Sozialversicherungsträger,  HVB)  занимается  оценкой  лекарствен-
ных препаратов. Для оценки нелекарственных медицинских техно-
логий в Австрии функционируют еще два ОТЗ агентства [7].
Комиссия  по  оценке  лекарственных  препаратов  (англ.  – 





Национальный  институт  медицинского  страхования  (англ.  – 
National  Institute  for  Health  and  Disability  Insurance;  голл.  – 
Rijksinstituut  Voor  Ziekte-en  Invaliditeitsverzekering;  фр.  –  Institut 





















В  соответствии  с  законом о реформировании рынка лекар-








мо  отметить,  что  окончательное  решение  о  возмещении 
стоимости  медицинской  технологии  принимается  Министер-











за  счет  средств  Департамента  здоровья  и  детства  (англ.  – 
Department of Health and Children, DoHC), который, в свою очередь, 




же могут  учитываться  службой  здравоохранения  (англ.  –  Health 
Services Executive, HSE) при принятии решения о включении ле-
карственного  препарата  в  список  возмещаемых  лекарственных 
препаратов. HIQA была создана как независимая организация, от-






агентство  по  лекарствам  и  технологиям  в  здравоохранении 





программу  по  оценки  технологий  здравоохранения  и  процедуру 
рассмотрения основных лекарственных средств (англ. – Common 
Drug Review process, CDR), а также через Канадскую службу по ра-
циональному  назначению  и  использованию  лекарственных 
средств  (англ.  –  Canadian  Optimal  Medication  Prescribing  and 
Utilization Service, COMPUS), которая определяет и пропагандиру-






циональный  институт  здравоохранения  (англ.  –  National  Health 





ного  препарата  принимается  Министерством  здравоохранения, 





























































































































































































тельными  для  Национальной  службы  здравоохранения  (англ.  – 
National Health Service, NHS). Как правило, такие документы осно-
ваны  на  ОТЗ-отчетах,  подготовленных  от  имени  NICE 
Национальным координационным центром по оценке технологий 
здравоохранения  (англ.  –  National  Coordinating  Centre  for  Health 
Technology Assessment, NCCHTA) [23]. 























ная  комиссия  по  делам  здравоохранения  (англ.  –  High  Health 
Authority;  франц.  –  Haute  Autorité  de  Santé,  HAS),  образованная 
в  2004  г.  и  представляющая  собой  независимый  общественный 
орган  [27]. По результатам работы HAS готовятся рекомендации 









В  Швеции  национальным  агентством  по  ОТЗ  является  Совет 
по льготам в фармацевтике и стоматологии (англ. – The Dental and 
Pharmaceutical  Benefits  Agency;  швед.  –  Tandvårds-och 
läkemedelsförmånsverket,  TLV).  TLV  –  это  независимая  государ-
ственная  организация,  образованная  для  обеспечения  процесса 
государственного возмещения затрат на лекарственное обеспече-
ние [31]. TLV принимает решение о возмещении стоимости лекар-
ственных  препаратов  в  рамках  программы  лекарственного  обе-
спечения [34].




В  общих  чертах  процедуру  принятия  решения  о  возмещении 
стоимости  лекарственного  препарата,  включая  оценку  лекар-
ственного препарата ОТЗ-агентством, можно представить следую-
щим  образом.  Инициатором  процедуры  в  большинстве  случаев 
выступает  компания-производитель  путем  направления  заявки, 
либо  непосредственно  в  ОТЗ-агентство  (Австралия  [32,33],  Ав-
стрия  [8-10],  Канада  [6,18-21],  Уэльс  [3,6,14,23,24],  Шотландия 
[6,12,14,25,26], Франция [27-30,34], Швеция [24,31,35,38]), либо 
в  орган,  принимающий  окончательное  решение  о  возмещении 
стоимости  лекарственного  препарата  (Ирландия  [17,39,40],  Ни-
дерланды [22,41-45]). 
В некоторых странах существует ряд особенностей. Так, в Ни-
дерландах  компания-производитель  не  является  инициатором 
процесса  оценки  дорогостоящих  лекарственных  препаратов 
[22,41-44]. В Германии для всех новых лекарственных препаратов, 
появляющихся на территории, компании-производителю требует-






ственный  препарат  для  оценки  через  UK  PharmaScan.  UK 
PharmaScan является основным источником информации о новых 
лекарствах препаратах и их показаниях для организаций NHS, за-




Форма  и  требования  к  содержанию  заявки  регламентируются 
специальными документами, руководствами и методическими ре-
комендациям. Следует отметить, что существует практика обяза-












ки  информации.  ОТЗ-агентства  проверяют  соответствие 
и надежность предоставленных компанией-производителем све-
дений,  включая критическую оценку данных об  экономической 
приемлемости  изучаемой  медицинской  технологии.  В  Швеции 
при оценке клинико-экономических данных эксперты TLV могут 
вносить изменения в полученные клинико-экономические моде-





















































































































































































стрии  [8-10]  и  TLV  в Швеции  [24,31,35-38].  При  этом  в  некоторых 
странах  (Германия  [16,45-47],  Англия  и  Северная  Ирландия 











сматриваемых  стран  не  превышает  180  дней  (за  исключением 
Австралии,  где решение принимается в срок до 35 недель)  [32]. 
Другие направления работы
Помимо  деятельности  по  оценке  лекарственных  препаратов 
(в  некоторых  случаях  и  других  нелекарственных  технологий), 





стоятельный  поиск  информации  (Бельгия,  Нидерланды,  Англия, 
Уэльс, Шотландия, Швеция),  а  также ведением регистров  (Бель-
гия,  Ирландия,  Англия,  Шотландия,  Швеция),  образовательной 
деятельностью  (Бельгия,  Германия,  Ирландия,  Англия,  Уэльс), 























нительной  власти  (Австралия  [32],  Бельгия  [11-15],  Ирландия 
[17,39,40], Нидерланды [22,41-44], Франция [27-30,34]) или фондом 
обязательного  медицинского  страхования  (Франция  [27-30,34]), 




Таблица 1. Сведения о функционировании ОТЗ-агентств [48].




















































Франция Верховная комиссия по делам здравоохранения (HAS) 107 ставок ДА ДА
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рования  AWMSG  составляет  2,9  млн  фунтов,  из  которых  2,4 
для  компаний-производителей  (Ирландия,  Канада,  Нидерланды, 
Англия, Франция, Швеция) [7,48].
Основные источники и объемы финансирования ОТЗ-агентств
Основным  источником  финансирования  деятельности  ОТЗ- 
агентств,  как правило,  являются бюджетные средства. Общий 
Таблица 2. Объемы и источники финансирования ОТЗ-агентств в различных странах [48].





Всего В т.ч. на ОТЗ



























































































































































































































































































































































здание  отделений  по  ОТЗ  в  качестве  структурных  подразделений 
органов государственной исполнительной власти.
Работа  по  оценке  лекарственного  препарата,  проводимая 
ОТЗ-агентствами,  представляет  собой  сложный  и многоэтапный 

















млн  фунтов  идет  на  финансирование  ОТЗ-деятельности.  Об-
щий объем финансирования SMC в Шотландии составляет 2,7 
млн  фунтов.  Общий  объем  финансирования  AAZ  в  Хорватии 
составляет 836 674,3 евро, из которых на финансирование де-
ятельности по ОТЗ идет 67 620 евро. Общий бюджет TLV в Шве-







полнительного  увеличения  вознаграждения  для  амбулаторного 




субсидий,  платежей  за  аккредитацию,  взносов  социального 
медицинского страхования, выплат от компаний по производ-









ния  и  об  объемах  финансирования  ОТЗ-агентств  в  различных 
странах представлена в таблице 2.
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